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GLOSSAIRE

LISTE DES ABREVIATIONS UTILISEES DANS LE DOCUMENT

DU : Dipldme universitaire

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses
CH : Centre Hospitalier

IDE : Infirmiére Diplémée d’Etat

HAD : Hospitalisation A Domicile

EHPAD : Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

NC : Non-Conformité

AFNOR : Association Francaise de NORmalisation
ISO : Organisation internationale de normalisation
HAS : Haute Autorité de Santé

RAQ : Responsable Assurance Qualité

SIL : Systeme Informatique de Laboratoire

MDT : Médico-Technique



1. Introduction

a. Intérét et objectif

Le code de la santé publique rend I'accréditation des laboratoires de biologie médicale
(LBM) obligatoire par I'ordonnance du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale. Le
COFRAC a été désigné comme unigue instance nationale d’accréditation. Il s’est doté
depuis le 1* octobre 2009 d’une section santé humaine essentiellement dédiée dans un
premier temps a I'accréditation des LBM selon la norme NF EN ISO 15189 créée
spécifiguement pour les laboratoires d’'analyses de Biologie Médicale, complétée le cas
échéant par la norme NF EN ISO 22870.

En effet, 'absence d'accréditation du LBM hospitalier remet en cause la certification de
I'établissement de santé. Il est donc essentiel pour tout établissement de santé de s’assurer
gue son laboratoire s’est effectivement engagé dans la démarche d’accréditation compte

tenu des délais réglementaires tres courts et de la charge de travail importante.

La gestion des NC fait partie intégrante de la norme NF EN ISO 15189 et constitue un
objectif essentiel a atteindre, détaillé dans le chapitre 4.9 de la norme dont voici I'énoncé :
4.9 : Identification et maitrise des non-conformités
« La direction du laboratoire doit mettre en place une politique et une procédure a
mettre en ceuvre en cas de non-conformité quelconque de ses analyses par rapport a
ses propres procédures ou aux exigences convenues dans le cadre de son systeme

de management de la qualité ou avec le clinicien prescripteur ».

Les trois paragraphes suivants portent sur les actions correctives, les actions préventives,
ainsi que les mesures d’amélioration pour que le systéme qualité soit dynamique au sein du

laboratoire.

L’identification des non-conformités pré-analytique dans un LBM permet de mettre en
évidence un dysfonctionnement pouvant impacter le rendu de résultat ou la satisfaction du
client et ainsi mettre en place des actions préventives et correctives, participant a
'amélioration continue au laboratoire.

Chaque NC nécessite un traitement immédiat (action corrective immédiate) de fagon a ce
gue le probléme soit identifié et maitrisé. Chaque NC doit étre documentée, tracée,

communiquée par un personnel désigné et accompagnée de I'action corrective décidée.



L’objectif de ce travail est donc de mettre en place une gestion des non-conformités pré-
analytiques efficace et impliquant 'ensemble du personnel du laboratoire pour répondre &

cette exigence.
Le choix du sujet de mémoire permet de dégager du temps pour mettre en place le projet,
motiver le personnel en réalisant un travail collectif et améliorer la communication avec les

services de soins, en étant disponible pour répondre aux questions de chacun.

Plusieurs réunions ont été menées afin de déterminer les principaux objectifs pour la mise en

place de ces NC et constituer ainsi une « feuille de route » pour la mise en place du projet.

Les principaux objectifs sont :

- Définir les responsabilités et autorités de chacun dans le projet.

- Lister les NC pré-analytiques du laboratoire et les classer en plusieurs catégories.

- Pour chacune d’elles, prévoir des actions correctives immeédiates (décision,
dérogation possible ...).

- Enregistrer et gérer les non-conformités.

- Former I'ensemble du personnel du laboratoire.

- Prévoir le déploiement au sein du CH de Flers (communication aux cadres, a la
direction...).

- Communiquer avec les services de saoins (restitution des informations, actions
d’amélioration ciblées ; formation ou informations des préleveurs...).

- Mettre en place les actions correctives et préventives.

- Améliorer la phase pré-analytique et sa gestion au laboratoire.

- Améliorer le service rendu au patient.

Ces obijectifs ont un but commun ; changer les pratiques actuelles en vue d’améliorer le

service rendu au patient et répondre aux exigences de la norme.



b. Annonce du plan

Ce mémoire décrit la mise en place des NC réalisée au laboratoire du centre hospitalier de
Flers :

Il comprend 5 parties :

- Une présentation du laboratoire.

- Une description de la méthodologie utilisée avec un état des lieux et la réalisation du projet.
- Les résultats obtenus.

- L’analyse des résultats et les propositions d’axes d’améliorations.

- La conclusion du projet.

2. Présentation du laboratoire

Le Centre Hospitalier Jacques MONOD de Flers est un établissement de santé public situé
en Basse Normandie dans le département de I'Orne. Il a une capacité de 450 lits répartis en
différentes disciplines organisées sous forme de poles :

- Le pdle CHARU : CHirurgie, Anesthésie, Réanimation et Urgences.

- Le pble médecine : Dialyse, Hospitalisation & domicile (HAD), Gastrologie -
Rhumatologie, Pneumologie, Ambulatoire, Cardiologie, Diabétologie -
Endocrinologie.

- Le po6le femme-enfant : Maternité, Pédiatrie-Néonatologie, Gynécologie-Obstétrique.

- Le pble Médico-Technique (pbdle MDT) : Radiologie, Laboratoire de Biologie
Médicale, Pharmacie et de I'unité d’Hygiéne hospitaliére.



http://ch-flers.site.webgazelle.net/gastrologie-rhumatologie.php
http://ch-flers.site.webgazelle.net/gastrologie-rhumatologie.php
http://ch-flers.site.webgazelle.net/pneumologie.php
http://ch-flers.site.webgazelle.net/ambulatoire.php
http://ch-flers.site.webgazelle.net/cardiologie.php
http://www.ch-flers.fr/diabetologie-gastroenterologie-et-nephrologie.php
http://www.ch-flers.fr/diabetologie-gastroenterologie-et-nephrologie.php

Le laboratoire se trouve au sein du centre hospitalier, ouvert 7J/7, 24h/24, assure la prise en
charge de I'ensemble des examens de biologie médicale pour garantir la permanence des

soins et accueille également les prélevements des consultations externes.

C’est un laboratoire polyvalent monosite dirigé par Mr POULIN, biologiste responsable.

a. Le personnel

L'équipe est constituée de 3 biologistes, 1 cadre de santé, 19 techniciens, 2 aides de

laboratoire, 3 secrétaires, 2 infirmieres.

Figure 1 : Organigramme du laboratoire du CH de Flers

Chef de F||'|| =

Biclogiste respon:
du |aborastoire

Correspondant
infor ratique

Direction des soins

10



b. L’activité

Le service Laboratoire de Biologie Médicale, fait partie du pdle Médico-Technique (pble
MDT), constitué du service de Radiologie, du service Laboratoire de Biologie Médicale, du

service Pharmacie et de I'unité d’Hygiéne hospitaliére.

. L’activité du laboratoire est polyvalente et se décompose en plusieurs secteurs :

- Hématologie / Hémostase / Immunohématologie
- Biochimie

- Immunologie / Immunoenzymologie

- Microbiologie

- Aide a la procréation médicale (AMP)

Le laboratoire traite en moyenne 200 dossiers par jour et réceptionne les prélévements
provenant des différents services de I'hOpital, de 'TEHPAD et des consultations externes
(prélévements effectués directement au laboratoire pour les patients externes).

Le service de consultations externes est ouvert du lundi au vendredi, de 7h30 a 16h30, les

préléevements sont assurés par deux infirmiéres le matin et une I'aprés-midi

Le laboratoire réalise des échanges avec un laboratoire en contrat de coopération (LABM de

la Ferté Mace).
Les examens particuliers qui ne sont pas réalisés au laboratoire sont acheminés vers des

laboratoires spécialisés par les aides de laboratoire.
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Figure 2 : Organigramme relationnel du laboratoire du CH de Flers
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c. Le systeme d’assurance qualité

Le systeme qualité a été initialement mis en place sur la base des exigences du GBEA en
2002. Un systeme documentaire avait été créé avec quelques procédures et des modes
opératoires enregistrés dans une base documentaire interne au laboratoire mais le systeme
qualité n'a pas été suivi régulierement et la dynamique de management mise en place a
I'époque s’est trés vite essoufflée.

Avec la parution de I'ordonnance du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale est
apparue la nécessité de relancer la démarche qualité au sein du laboratoire.

En 2010, le laboratoire a mis en place une cellule qualité sous la responsabilité du biologiste
responsable, composé de celui-ci, de plusieurs techniciens, du cadre de santé du laboratoire
(gestionnaire qualité) et de moi-méme (assistante qualité).

De plus, il s’est engagé dans une démarche d’amélioration continue de la qualité, il est inscrit
et participe activement au programme d’'évaluations et d’échanges organisé par BioQualité,

organisme certifié¢ AFNOR et le seul organisme reconnu par I'HAS.
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En 2011, 'ensemble du personnel du laboratoire a recu une formation sur I'accréditation des
laboratoires et la norme NF EN ISO 15189 ce qui a permis de le sensibiliser a la qualité.
Pour suivre I'évolution de notre engagement et réaliser des bilans d’étapes, des réunions
qualité sont régulierement organisées avec I'ensemble du personnel du laboratoire.

Le laboratoire a recu en février 2013 I'attestation de I'entrée dans la démarche
d’accréditation délivrée par Bio Qualité (Qualification Bio Qualité) et il poursuit son évolution

avec I'accompagnement de la société Alain Coeur Conseil (ACC) depuis Mars 2013.

3. Méthodologie
a. Planification

I. Etat de I'existant

Au laboratoire, il n’existe actuellement pas de gestion des non-conformités pré-analytiques.
Le personnel sait repérer les non conformités mais il n'y a pas de réelles procédures
formalisées. Elles sont donc gérées directement par les techniciens et les biologistes, par
téléphone avec les IDE des différents services, mais aucune trace des actions n’est
enregistrée de fagcon coordonnée.

Plusieurs IDE ont été formées sur I'accréditation des laboratoires et leur rle dans la phase
pré-analytique avec une approche sur les non-conformités par une société externe. Cette
formation s’est déroulée au sein du CH de Fers en 2012 par notre fournisseur de dispositif
médical.

Etant donné l'importance des examens biologiques dans le processus de la prise en charge
du patient au CH, il est devenu capital pour les personnels de santé qui réalisent les
préléevements de respecter les conditions de prélévement et d’acheminement des
échantillons biologiques. Pour ce faire, il est nécessaire de mettre en place des procédures
concrétes ainsi gu’'une sensibilisation au sein du laboratoire et des services de soins aux

bonnes pratiques de prélévement.

Le personnel du laboratoire a été sensibilisé a la notion de non-conformité lors de la
formation sur I'accréditation des laboratoires et la norme EN ISO 15189 effectuée en fin
d’année 2011 par I'organisme AFNOR, cependant aucun suivi ni retour n'ont été réalisés a la

suite de cette formation.
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II. Préparation du projet

Nous nous sommes basés sur les principes de la roue de Deming pour mettre en place notre
projet. Elle est constituée de 4 actions :

- Prévoir (état des lieux de I'existant et prévision des objectifs)

- Faire (réalisation des différentes actions prévues)

- Vérifier que les actions sont bien réalisées

- Ajuster pour garder une amélioration permanente du systéme.

Figure 3 : Démarche du projet selon la roue de Deming

Prévoir, Falre, Vérifier, Réagir

La Roue de Deming el lamélioration permanente. .

Description de notre projet :

PREVOIR FAIRE
Constitution d’un groupe de travail - Paramétrage du logiciel informatique
Réflexion sur la faisabilité de I'étude et Hexalis
organisation - Lancement de I'étude

- Analyse des premiers résultats

Création des supports ﬂ
Information et formation du personnel _rfﬁ\/- Réajustement de I'étude

REAGIR ‘t‘.}/ VERIFIER

Présentation des résultats - Analyse finale de données
Proposition d’amélioration - Mise en évidence des NC principales
Mise en place d’un indicateur - Analyse des causes
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La premiére étape a été de réfléchir au déroulement de I'étude.

Un groupe de travail a été constitué, composé du biologiste responsable qualité (RAQ), de 2

biologistes, du cadre de santé du laboratoire et de moi-méme.

Plusieurs réunions se sont déroulées durant le mois de janvier afin de définir les objectifs.

Avec la participation de I'ensemble du personnel du laboratoire, nous avons :

réalisé un brainstorming sur toutes les NC possibles,

classé et attribué un code de saisie a ces NC,

réfléchi sur le mode de saisie dans le SIL (pour une saisie au plus simple pour
I'exécutant),

réalisé le paramétrage dans notre SIL apres avoir effectué de nombreux tests,
choisi la présentation sur les comptes-rendus de ces NC pour informer les services
de soins (préleveurs, prescripteurs...),

réfléchi comment et dans quel délai les résultats de notre étude seront transmis aux
services de soins,

défini les prélévements précieux.

Apres avoir listé toutes les NC pré-analytiques que nous voulions traiter au laboratoire, nous

avons décidé de regrouper les non-conformités en 2 types :

Les NC relatives a l'identification du patient sur les prescriptions et les prélevements
et au remplissage de la prescription (Identité du patient, heure de prélévement,
identification du préleveur et du prescripteur) : Identification

Les NC relatives a I'échantillon : Echantillon

Figure 4 : Liste des NC avec les codes du SIL associés.
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Liste des NC avec les codes du SIL associés

NC liées a Echantillon

NC liées a Identification
Code Définition
DISCO Discordance entre identité du
prélevement et I'identité de la
prescription
1L Identité illisible ou absente sur
I’échantillon
APR Absence de prénom
AJF Absence du nom de jeune fille
ALN Absence lieu de naissance
ADN Absence de date de naissance
(o] 8 Identité illisible ou absente sur la
prescription
ADHP Absence d’heure de prélevement
ADNP Absence de préleveur
ADPR Absence de prescripteur
ATAC Absence de traitement
anticoagulant
ABRC Absence de renseignements
indispensables a I'interprétation
d’un dossier
AUTRE Autre NC
Uniquement dans le cas d’'une demande de
Groupe sanguin ou RAI

Code Définition

TEX Tube en exces

ETU Erreur de tube

BAC Bactériologie non exploitable

TMA Tube manquant

CAS Tube cassé

PNC Prélevement non-conforme

CNRT Température non respectée

CNRD Délais non respectés

GSNC Deux groupes dans la méme
pochette

TCO Tube coagulé

TMR Tube mal rempli (examen
impossible exemple tube
hémostase)

THEM Tube hémolysé

HYNRE Hygiéne non respectée

CNRL Abri de la lumiere non
respecté

NPRES Examen non prescrit sur la
prescription

TQl Quantité insuffisante

SECUR Présence d’une aiguille sur le
prélevement

PERF Prélevement prélevé dans la

perfusion

Avant de déployer la mise en place des NC, nous avons présenté notre projet :

- En Janvier 2013 lors de la revue de direction a 'ensemble de la direction, des cadres

supérieurs de santé et des techniciens du centre hospitalier de Flers.

- En Février 2013 a la directrice des soins.

- En Mars 2013 lors d'une réunion DRH en présence de I'ensemble des cadres supérieurs

de santé. Annexe | : Présentation du projet lors d’'une réunion DRH en présence de

'ensemble des cadres supérieurs de santé.
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Un courrier électronique a été envoyé a I'ensemble des cadres de santé afin de leur
rappeler :
- l'importance de leur coopération dans la démarche d’accréditation du laboratoire,
- les exigences de la norme,
- leur role indispensable dans la phase pré-analytique,

- les prévenir du démarrage de I'étude de NC.

La gestion documentaire a du étre mise a jour avec la rédaction de procédures, modes

opératoires et fiches d’enregistrement

Nous avons créé, avec l'aide des techniciens, un mode opératoire et des documents

d’enregistrement appelés :

- Mode opératoire de Gestion des non-conformités pré-analytiques sur Hexalis
- Fiche de dérogation a une non-conformité d'identité,
- Fiche de clarification suite a une non-conformité pré-analytique,

- Fiche de traitement des non-conformités pré-analytiques au laboratoire.

Ce mode opératoire et ces fiches ont ensuite été présentés a I'ensemble du personnel.

La majorité du personnel concerné a pris conscience de I'importance du projet mais aussi
des difficultés et contraintes de mise en application. Leurs observations et réactions ont été
prises en compte ce qui a permis d’instaurer un dialogue et des échanges constructifs.

b. Réalisation

I. Identification des non-conformités

Le paramétrage des NC sur notre SIL (Hexalis) a été réalisé par le biologiste responsable du
laboratoire, le cadre de santé, la biologiste responsable qualité (RAQ) et moi méme pendant
les mois de Mars et Avril 2013. L'objectif a été de déterminer une nomenclature affectant une
action immédiate a exécuter par le personnel du laboratoire & chaque constat d’'une NC,
mais aussi de définir la fagon dont la NC est imprimée sur le compte rendu des résultats en
fonction de son importance.

Suite au paramétrage, de nombreux essais ont été réalisés pour vérifier la faisabilité. Le
paramétrage a ensuite été présenté au personnel du laboratoire et ajusté suivant leurs

remargues avant la mise en place du suivi des NC qui a débutée le 29 avril 2013.
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Le relevé des NC est un travail difficile et rigoureux, il demande a chacun d’étre vigilant,
coopératif et surtout motivé. Il doit étre réalisé par I'ensemble du personnel, d’ou 'importance
de capter, d’étre & I'écoute et de sensibiliser fréquemment chacun a cette démarche.
L’enregistrement des NC relatives a l'identification et/ou a I'échantillon est réalisé par tout le
personnel en continu aussi bien en journée, qu’en garde ou de nuit.

Dans la premiére semaine, des réajustements du paramétrage ont été nécessaires pour

résoudre des problemes d'impression des comptes rendus de résultat.

La mise en place de la gestion des NC a nécessité I'harmonisation des pratiques de chaque
service, donc de sensibiliser et motiver les IDE, a prendre du temps pour la phase pré
analytique afin d’apporter les informations essentielles a la bonne interprétation des

résultats.

4. Résultats observés 1 mois apres le déploiement.

Nous avons décidé d’analyser les NC un mois apres le déploiement. Nous avons procédé a
un traitement statistique de toutes les données sous forme de diagrammes « camembert,
diagramme de Pareto » en séparant les différentes catégories de NC et services.

Nous avons mis en évidence les NC principales et hous avons ensuite analysé les

différentes causes possibles.

1) Sur la totalité des dossiers

Pour I'étude de I'ensemble des dossiers, nous avons procédé par étape.

Dans un premier temps, nous avons extrait les résultats de fagon a avoir le nombre de
dossiers conformes par rapport aux dossiers non conformes, quelque soit le nombre de NC
présentes dans un dossier. Effectivement, nous pouvons constater plusieurs NC dans un
méme dossier mais nous n’en avons pas tenu compte.

Dans un second temps, nous avons étudié les dossiers non conformes en réalisant
I'extraction de I'ensemble des NC liées a I'identification celles liées a I'échantillon.

Dans la derniére étape, en raison du nombre important de NC liées a l'identification, nous
avons extrait les NC les plus fréquentes et pour lesquelles nous aurions le plus d'impact sur
nos résultats. En effet, ces NC n’étant que des erreurs d’attention des préleveurs ou
prescripteurs, elles ne demandent aucun moyen financier pour étre supprimées. A ce stade
de notre étude, nous pensions que sur ce type d’erreurs nous pourrions obtenir de nets

progrés en sensibilisant et formant les services concernés.
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Pour présenter les résultats, nous avons utilisé des diagrammes sous forme de camemberts,

qui nous semblaient étre les plus visuels pour

Conformité des dossiers et répartition en fonction du type de NC.

I'interprétation.

Nombre de dossiers
Conformes 3920 80%
Non-conformes 982 20%
Total de dossiers 4902 100%
Nombre de non conformités sur I’ensemble des dossiers
Liées a l'identification 1270 88%
Liées a I'échantillon 177 12%
Total des non-conformités 1447 100%
Non-conformités liées a lI'identification
Absence d’heure de prélevement 582 46%
Absence de préleveur 288 23%
Absence de prescripteur 118 9%
Absence de traitement anticoagulant 224 18%
Autres NC liées a l'identification 58 4%
Total des r)_on-cc_)nfor_mnes liées a 1270 100%
I'identification

Figure 5 : Diagramme représentant le pourcentage des dossiers conformes / non conformes.

20%

80%

[0 % Dossiers conformes

. % Dossiers non-conformes

Nous pouvons constater que 80% de nos dossiers sont conformes.

Vu le petit nombre de dossiers non conformes, nous nous sommes inquiétés de savoir si toutes

les NC avaient bien été saisies lors de I'enregistrement des dossiers ?

N’ayant aucun moyen de contrdler la saisie a postériori, nous avons rappelé a I'ensemble du
personnel du laboratoire, lors d'une réunion hebdomadaire, 'importance de la saisie rigoureuse
des NC.
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Figure 6 : Diagramme représentant la répatrtition des 2 types de NC.

12%

] % Non-conformités liées a I'identification
B 2% Non-conformités liées a I'échantillon

Les non-conformités décelées
concernaient l'identification dans 88%
des cas.

88%

Figure 7 : Diagramme représentant la répartition des différents types de NC liées a
I'identification.

Absence d’heure de prélévement
Absence de préleveur

Absence de prescripteur

Absence de renseignement sur

traitement anticoagulant

Autre NC liées a I'identification

Parmi les NC liées a I'identification 46% concernaient I'absence d’heure de
prélevement, 23% I'absence de préleveur, 18% I'absence de renseignement sur le
traitement anticoagulant et 9% I'absence de prescripteur.

La majorité des NC concernait la prescription incompléte.
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2) Les NC selon les services de soins

Pour cette I'étude, dans un premier temps, nous avons extrait toutes les NC par services de
soins, ce qui nous a permis de déterminer les services qui géneraient le plus de NC. Dans
un second temps, nous avons étudié pour ces services, les NC les plus récurrentes. Pour
cela, nous avons utilisé le diagramme de Pareto qui représente lI'importance de différentes
causes sur un phénomene. Ce diagramme permet de mettre en évidence les causes les plus
importantes sur le nombre total d'effets et ainsi de prendre des mesures ciblées pour
améliorer une situation. Le diagramme de Pareto est un moyen simple pour classer les
phénomenes par ordre d'importance. Les résultats observés obéissent a la loi des 20/80,
c'est-a-dire que si 20% des causes produisent 80% des effets, il suffit de travailler sur ces

20% pour influencer fortement le phénomene.

Figure 8 : Pourcentage des NC enregistrées et pourcentage de dossiers non-conformes

selon les services

O % de non-canfarmités enregistrées
B % de dossiers non-conformes
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Figure 9 : Diagramme de Pareto : Classement de NC enreqistrées selon les services.

(Nous avons

exclu les « autres services » résultats non exploitables)

Services NC % %Cumulés
Chirurgie 382 29 29
Pédiatrie 206 16 44
Médecine A4 135 10 54
Urgences 114 9 63
Réanimation 111 8 71
Médecine B4 89 7 78
Consultation externe Gynécologie 68 5 83
Maternité Gynécologie 48 4 87
Cardiologie 40 3 90
Pneumologie 37 3 93
Hémodialyse 30 2 95
Consultation externe Urgences 26 2 97
Chirurgie ambulatoire 16 1 98
HAD 9 1 99
EHPAD 5 0 99
Consultation externe Pédiatrie 4 0 99
Bloc 3 0 100
Médecine Ambulatoire 2 0 100
Consultation externe Médecine
ambulatoire 1 0 100
Psychiatrie entrée 1 0 100
Psychiatrie soins 0 0 100
Total 1327
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Les résultats montrent qu’il faut agir en priorité sur les services situés en dessous de la barre

des 80 % soit de la chirurgie jusqu'au service de Médecine B4 pour avoir un maximum

d’'impact.

Figure 10 : Diagramme de Pareto : Classement types de NC enreqistrées pour les services

chirurgie, pédiatrie, médecine A4, urgences, réanimation, médecine B4.

Code

NC % %cumulés
ADHP 394 38 38
ADNP 216 21 59
ATAC 160 15 74
ADPR 110 11 85
TEX 35 3 88
THEM 27 3 91
TCO 17 2 92
TMA 14 1 94
NPRES 10 1 95
AUTRE 8 1 96
DISCO 7 1 96
IiL 7 1 97
PNC 6 1 97
TMR 6 1 98
OIL 4 0 98
ABRC 4 0 99
TQI 4 0 99
HYNRE 2 0 99
APR 1 0 100
AJF 1 0 100
ETU 1 0 100
CNRT 1 0 100
CNRD 1 0 100
PERF 1 0 100
ALN 0 0 100
ADN 0 0 100
BAC 0 0 100
CAS 0 0 100
GSNC 0 0 100
CNRL 0 0 100
SECUR 0 0 100
Somme | 1037 100
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Dans ce diagramme de Pareto, il nous a semblé plus intéressant de placer la barre a 95%

car les NC placées entre 80% et 95% sont toutes aussi importantes a étudier pour mettre en

place les actions préventives.

Pour rendre les résultats plus visuels pour les services, nous avons réalisé un diagramme en
camembert présentant les NC situées sous la barre des 95% dans le diagramme de Pareto

Figure 11 : Diagramme représentant les NC les plus réqulieres situées sous la barre des

95% dans le diagramme de Pareto.

sADHP
11% BADNP
1% OATAC
OADPR
mTEX
16% aTHEM
mTCO

OTMA

22%

Pour les services situés sous la barre des 80% dans le digramme de Pareto, dans 95%
des cas les NC concernaient : I'absence d’heure de prélevement, 'absence de préleveur,
'absence de renseignement sur le traitement anticoagulant et I'absence de prescripteur,
tube en exces, de tube hémolysé, de tube coagulé, de tube manquant.

Nous avons donc décidé de mettre en place des actions correctives et préventives en
priorité sur ces NC les plus fréquentes.
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Tous les résultats ont été présentés aux différents services de soins par le Cadre de santé
du laboratoire et moi-méme afin qu'’il y ait une prise de conscience de I'ensemble des
préleveurs.

Cette présentation a permis de :

- répondre aux nombreuses questions des cadres de santé et des IDE,

- faire remonter les dysfonctionnements,

- étre a I'écoute,

- améliorer la relation avec les services.

Les présentations des résultats ont été réalisées de la méme fagon dans les services

de Chirurgie, pédiatrie, Médecine A4, Médecine B4, Maternité, Cardiologie, Pneumologie,
Consultations externes de Gynécologie et en Hémodialyse. C'est-a-dire dans I'ensemble des
services situés sous la barre des 95% dans le diagramme de Pareto (Cf figure 9).

L’étude a été présentée dans chaque service de soins, organisée sous forme de deux
tableaux :

- Un premier tableau avec le diagramme représentant le pourcentage de dossiers
conformes / non conformes tous services confondus (Figure 5). Ainsi que le
diagramme représentant les non-conformités les plus régulieres situées sous la barre
des 95% dans le diagramme de Pareto. (Figure 11)

- Un second tableau sur les NC enregistrées représentant le pourcentage de dossiers
conformes / non conformes pour le service concerné. Ainsi qu’un diagramme sous
forme de camembert représentant les non-conformités les plus réguliéres situées
sous la barre des 80% ou 95% dans le diagramme de Pareto selon les services
concernés afin de pouvoir mettre en place des actions préventives pour avoir le
maximum d’impact tout en étant réalisables, sans engendrer un travail trop lourd pour
les services.

Annexe |l ; Résultats de I'étude par service concerné.

Annexe |ll : Exemple de feuille présentation des résultats lors de notre passage dans

les services.

A la fin de notre présentation, nous avons mis en place des actions correctives ou
préventives avec chaque service. Les comptes rendus de la réunion ont été retournés dans
les services concernés et affichés dans leurs salles de soins avec toutes les réponses a

leurs questions et remarques ainsi que les actions préventives mises en place.
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Quelques exemples d’actions mises en place :

Mise en place des tampons encreurs avec N° de téléphone pour identification du
prescripteur et du service.

Modification de la feuille de prescription afin de pouvoir renseigner les traitements
anticoagulants.

Mise a jour de la table de préconisations a afficher dans le service.

Informer et sensibiliser lors d’'une prochaine réunion de service I'équipe IDE (équipes
de jour et de nuit) a noter I'heure et le nom du préleveur, si traitement anticoagulant
oui ou non.

. Analyse, interprétation et axes d’améliorations

a. Analyse des causes des principales non-conformités pré-
analytiques selon la méthode Ishikawa (5M)

Pour I'analyse des causes des principales NC il nous a semblé étre intéressant d'utiliser la
méthode Ishikawa (5M). En effet ce diagramme représente de fagcon graphique les causes
aboutissant a un effet. Nous I'avons structuré autour des 5M ce qui nous a permis de
regarder nos différents NC sous cing aspects différents.

Matiéres  Matériel

/ »| Effet

Méthodes Main Milieu
d'oeuvre

Matiére : les matieres et matériaux utilisés et entrant en jeu, et plus généralement les
entrées du processus.

Matériel : I'équipement, les machines, le matériel informatique, les logiciels et les
technologies.

Méthode : le mode opératoire, la logique du processus et la recherche et
développement.

Main-d'ceuvre : les interventions humaines.

Milieu : I'environnement, le positionnement, le contexte.
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1) Identité préleveur, prescripteur

Matiéres Matériel
Pas de tampons

P ipti . [ .
rescription d'identification ) o
pas claire Absence de prescription

connectée

Identité préleveur

; . Identité prescripteur
|'v1ecc|nnar|ssance Inattention B P P
des procédures Vangue
Precipitation de temps
Manque Mangue de
de procédure formation
Méthodes Main d'oeuvre Milieu

2) Absence de traitement anti-coagulant.

Matiéres Matériel
Dossier pas
Prescription & proximité . o
pas claire Dossier mal renseigné

_ Absence de traitement

Méconnaissance Inattention anti-coagulant
des procédures

Meéconnaissance du traitement

. ; Manque
Manque Précipitation du patient lors des entrées / - -_E?".ps

de procédure Manque de formation

Méthodes Main d'oeuvre Milieu

3) Absence d’heure de prélévement.

Matieres Matériel
Prescription Pas d'horloge ou
pas claire montre & proximité
Absence d'heure de
Méconnaissance Inattention prélévement
des procédures Mangque
Mangue de e de temps
Mangque formation Precipitation
de procédure
Méthodes Main d'oeuvre Milieu
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4) Tube en exces, tube manquant.

Matiéres Matériel
Prescription Mangue de dispositifs
pas claire medicaux
_ Tube en excés
Table de préconisation Inattention Tube manquant
et/ou guide de . ; Mangue
prélévement mal utilisé anaue de .o d de temns
i 2 d que de e Lemp
pupss e Mépcr;r::a'lileance formation - Precipitation Prélévement effectué
des procédures Compétence avant la prescription
Méthodes Main d'oeuvre Milieu

5) Tube coaqulé.

Matiéres Matériel
o Défaut de fabrication
Prelevement en Contenant du dispositif médical
guantité insuffisante S
périmeé
» Tube coagulé
Mauvaise Méconnaissance . .
h {néicati des procédures Inattention viangue
omogénéisation de temps
Mangue de Precipitation
Mangue formation Prelevement
de procédure Compétence difficile
Méthodes Main d'oeuvre Milieu
6) Tube hemolysé.
Matiéres Matériel
Dispositif de ' Defaut de fabrication
prélévement Cn:un:enan‘._ du dispositif medical
non adapté perime
» Tube hémolysé
homogéngisation P : de temps
Mangue de Precipitation
Mangue formation Fréelevement
de procédure Compétence difficile
Méthodes Main d'oeuvre Milieu
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b. Récapitulatif

Les actions sont en priorité a mener dans les services de :

- Chirurgie, Pédiatrie, Médecine A4, Urgence, Réanimation et Médecine B4.

Les NC les plus courantes sont :
- Absence d’heure de prélévement, Absence de préleveur, Absence de renseignement sur le
traitement anticoagulant, Absence de prescripteur, Tube en excés, Tube hémolysé, Tube

coagulé, Tube manquant.

Les principales causes relevées d'apres la méthode Ishikawa sont :
- Inattention.

- Précipitation.

- Défaut de formation.

- Défaut de procédure ou méconnaissance des procédures.

Nous avons revu les feuilles de prescriptions actuelles afin de faciliter le remplissage par les

services de soins.

Nous nous sommes apergus que sur notre prescription, le traitement anticoagulant suivi par
le patient lors des prescriptions d’examens d’hémostase n’était pas renseigné par les
services. Nous avons décidé de modifier notre prescription afin de prévoir un emplacement
dédié aux traitements anticoagulants pour que le renseignement soit plus facile et plus clair.
Nous I'avons présenté lors de nos passages dans les différents services et nous avons

rappelé l'importance de ce renseignement. Annexe IV : Prescription avant et aprés

modification.

Pour les non-conformités tube en exces et tube manquant, nous avons remis a jour notre
table de préconisations et nous I'avons présentée et donnée aux services pour qu'ils

I'affichent dans leur salle de soins. Annexe V : Table de préconisations

Lors de notre présentation de I'étude dans les services de soins, nous avons rappelé aux
préleveurs la nécessité du bon remplissage des feuilles de prescription (date et heure
de prélévement, service, préleveur ...). Pour le personnel préleveur absent lors de notre

passage les informations sont passées par I'intermédiaire des cadres de santé.
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c. Axes d’améliorations et perspectives

Une réunion avec le groupe de travail a eu lieu fin mai 2013 pour proposer des axes

d’améliorations.
Voici les remarques retenues :

- Nécessité de mettre en place, le plus rapidement possible, la prescription connectée. En
effet, le CH a fait I'acquisition d’'un logiciel informatique (Cristal Net) qui nous permet de
réaliser les prescriptions connectées. Le paramétrage est en cours de réalisation, son
utilisation est prévue pour début 2014. Cette prescription connectée supprimera les non-

conformités liées a I'identification.

- Modifier trés prochainement la mise en page de notre guide de prélévement pour faciliter
les recherches lors des prélévements par le personnel médical et le diffuser & I'ensemble
des services préleveurs. Actuellement notre guide regroupe I'ensemble des examens pris en
charge par le laboratoire (les examens envoyés et ceux réalisés aux laboratoires) dans un
unique tableau excel. Nous voulons séparer les envois et les examens réalisés aux

laboratoires et les classer par secteur.

- Rappeler par 'intermédiaire des Cadres de santé, aux personnels préleveurs et

prescripteurs, la nécessité du bon remplissage des feuilles de prescription.

- Prévoir une formation sur le pré-analytique lors de I'arrivée d’un nouveau préleveur dans
les services de soins en rappelant de I'accréditation des laboratoires, nos objectifs et leur

réle dans la phase du pré-analytique.

- Prévoir des journées au laboratoire avec les services de soins afin d’'améliorer les relations
et pouvoir expliquer le bien-fondé de certaines obligations. Réaliser des visites du laboratoire

et présenter les NC.

- Améliorer les fiches de non-conformité et mettre en place I'utilisation de notre logiciel de
gestion des non-conformités (Gesqual) pour faciliter leur exploitation. Actuellement les NC
sont saisies et étudiées sur notre logiciel Hexalis, mais I'utilisation de Gesqual pourrait

simplifier le traitement.

- Revoir une nouvelle version de notre mode opératoire de Gestion des non-conformités pré-

analytiques sur Hexalis et finaliser la procédure de gestion des non-conformités.

30



- Prévoir une seconde étude similaire pour analyser I'impact de notre passage dans les

services de soins et pouvoir mettre en place un indicateur.

- Réfléchir a la réalisation des études futures a fréquence raisonnable pour suivre notre

indicateur.

- Réfléchir a la mise en place pour janvier 2014 d'autres non-conformités a suivre, par

exemple : (date de prélévement ...).

6. Conclusion

Ce travail a permis de mettre en place au laboratoire la gestion des NC de la phase pré-
analytique, avec prochainement la mise en place d’'indicateurs qualité simples et facilement
communicables a I'ensemble du personnel du laboratoire et aux services de soins pour
répondre aux exigences de la Norme. L’exploitation des données a permis la mise en place
de plusieurs actions correctives afin d’améliorer la qualité de la phase pré-analytique. Si ces
actions sont encore trop récentes pour que leur efficacité ait pQ étre évaluée précisément, le
personnel du laboratoire a tout de méme constaté une nette diminution du nombre de saisies
de non-conformité générale au moment de I'enregistrement et une communication plus facile

avec les services qui ont pris conscience de I'importance de la phase pré-analytique.

Ce projet a eu un réel effet positif sur la motivation du personnel et la dynamique du systéme

qualité.

La prise de conscience de I'enjeu trés important que représente cette accréditation est
maintenant acquise pour I'ensemble du personnel du laboratoire mais aussi pour la direction
de I'établissement. En effet, depuis le mois de mars et dans les mois a venir, beaucoup
d’actions vont se mettre en place au sein du laboratoire pour améliorer notre systéme
qualité, notamment par I'intermédiaire de la société Alain Caeur Conseil qui intervient chaque
mois depuis cette année, ce qui apporte un soutien indispensable a notre laboratoire pour
I'aboutissement du projet d’accréditation.
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anbcaaguian l2sanice (appd dans b2 sance)
Apzanca g2 - Nan rasisaton sauf dirogasan Déragaton aprss raquiarisasan 3ec
ransaignamas lazandos (3002 dans Ie sandcs)
Infspanatias 8

Mimarprétalion dun dosslar

Adéquation des prélévements par rapport aux
analyses demandées.
Respect des modalités de prélévement

Non-confomite

Zctien | Derogation [

Apsance da damande danansa
{2 b2 "an wag')

Tasspnansr bars d2 13 WeNTCIEoN 08 13 0SMANdE, DUS SO0
- COMEChon 02 13 S35k OU STATING COnsEnE &
1SCIUE S0US FESENE TUNS OSMANdE SUpNAMETErE
(ananEs N cocnas)

-Sip3s Joul TANENES O IS SaNdO3, LDS &N 0N

Moda de recudll das achanillans nan
raspacia

- Taaphonar dans b2 sandos
- Mon rédleaion (Daman Impossitis)

TuD2 Manquam pour un2 ananss

- Téaphanar dans b sandcs
- Mon rédleaion (maman Impossiois)

Céias anre injecton & dosage mon
raspacids Stou mon pridsds

Condons de ransparl mon raspaciss.
Conditons de présemant nan respaciass
{patent nan 3 jau)

- Téaphanar dans b sandcs
- Mon régdlesion (maman Impossitis)

2groupss SaNQUINE NS 13 MATS pacnStE

Unsau groups S5t anraglstd (IUENon OU 28me groups).
Appsl mEtmalque dans b2 sandca.

Qualité du préléevement

Nen-conformite

Action | Derogation

imarkrencas andyliques (himanse,
Iaciescanca, lke...)

Raslizafiondel’examen sipossible. Encas de

refus, prévenirle service

Tute caaguis powr anahsa nacassiant du
sang totdl ou du piasma

- Talaghonar dans ke sandca
- Mo raglission (aman impossitis)

“Walume de remglissage non respRcid,
quanti insuftsama

- Téiaghonar dans b2 sandcs
- Mo raslission (@aman impossitis)
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"ee
Prélévements précieux — cas |::::
= = (1]
particuliers :
e Urgence itale spécifiée
s Biopsie
s LCR
s Liquide de ponction
s Matenel retiré
e Prélévement de nouveau-né ala naissance (liquide gastrique_..)
s Prélévement de nouveau né (< 3ans)

- Une régularisation immédiate est impérative par le service
en charge du patient par un dé placement au laboratoire
pour les prélévements non ou mal identifiés
(renseignements certifié s par le préleveur).

seew
e

Deux axes essentiels pour
commencer

semeee
aseee

e |dentite

e Renseignements (traitements
anticoagulants)

sesaas

aneee

LA Ll
.e

Gestion et traitement des non-
conformités

sesaas

aneee

LA Ll
.e

Gestion et traitement

« Ne figureront sur les CR que les non-conformités
entrainant le refus de 'examen

¢ Toutes les non-conformités serort saisies dans le
systéme informatique du laboratoire

Une restitution sera réalisée tous les mois puis tous les
trimestres aux cadres de santé

Une fiche de NC par type de NC par senice
Plusieurs indicateurs
» % de MG parservice/dossiers
+ % Types de MC par service/MNC totales du service
« Réflexion sur les actions préventives et axes
d’amélioration a mettre en place

Merci de votre attention

seeeee

ssaan

saae
.e
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Annexe Il

Résultat de I'étude par service concerné.

1) Diagramme représentant le pourcentage de dossiers conformes / non conformes

pour le service concerné.

A4

Maternité

0% dossier C B dossier NG |

| D% dossier © W% dossier NG |

| 0% dossier & W% dossier NC |

| O% dossier C B3 dossier NC

0% dossier & B3 dossier NG |

Urgences

| D% dossier & @Y% dossier NG |

Hémodialyse

| 0% dossier & @3 dossier NC |

B3

| O dossier & B dossier NG

Réanimation

Chirurgie

D% dossier C % dossier NC |

| O%dossier @ dossier NG |

C ext gynécologie

| 0% dossier C B% dossier NC
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2) Diagramme représentant les NC les plus réguliéres situées sous la barre des 80

ou 95% dans le diagramme de Pareto pour le service concerné.

Ad B4 Maternité A2
ADMP ADFR
TEX T 8%
T%
ADFR
20%
ADMP
21%
Pédiatrie Urgences Hémodialyse
B3
THEM TEX
ADPR PNC
NPRES g
7% TEX
9%

ADMP
10%

Réanimation

ADPR  TMA
3% Yo

TCO
11%

TEX
14%

14%

ADNP
7%

Chirurgie

ADPR

C ext gynécologie

TEX
ATAC B%
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ANNEXE I

Exemple de feuille présentation des résultats lors de notre passage dans les services

SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS
Fiche de traitement des non conformités pré-analytiques du laboratoire

Numéro de la fiche : 1
Date: le 30/05/2013

Auteur du rapport : Jauvel Héloise

Présentation des résultats des non-conformités du 29 avril 2013 au 26 mai 2013

Service concerné : Chirurgie

Fowrceninge des dogsiers cordommes

Fourcentage des non-conformités les plus répabires

20%

0%

THEm_ 0 e
3% !

ADHF

M

ADNP
I

O% dossier C W% dossier NC

KDHF = Absence dheurs de prélivement
ADNF = Absence de prélevenr

ATAC = Absence de trasteement anticosgulant
ADPR = Absence de prescripteus (o servios)
TEX = Tube en excés

THEM = Tubes hémolysé

TCO = Tube

TMA = Tube mangaant

Les nen-conformités pour I'ensemble des services

Pour I'ensemble des services :

4902 dossiers dont 982 avec au
moins une non-conformité

= 1447 non-conformités
enregistrées au
laboratoire

Les non-conformités pour le service

Fourcentnge des dossiers confommes

Poureentage s non-conformités les plus nigubiees

63%

0% dossier C W% dossier NC

ADPR
1%

ATAL

15%

ADHP
52%
ADNP
2%

ADHP = Abserce dheue de prélivement
ADNP = Absence de prédevenr

ATAC = Abssrcs de traitement anticoagulast
ADPR.= Abwence de prescripleur (ou ssrvice)

Pour le service :
633 dossiers dont 237 avec au
moins une non-conformité

= 382 non-conformités
enregistrées au
laboratoire

& 6 non-conformités
enregistrées pour une
discordance entre I'identité du
prélevement et la prescription
ou une identité illisible ou
absente sur le prélévement.

Actions correctives ou préventives (A compléter par le service concerné)

{jaune)

-Mise en place des tampons encreurs avec N° de téléphone pour identification du prescripteur.
Sensibilisation des IDE lors d'une réunion (03/07/2013) et lors des transmissions.

-Feuille de non-conformité remise a chagque IDE.
- Le laboratoire a ajouté une ligne pour les traitements anticoagulants sur la feuille de prescription

-Mise a jour de la table de préconisation (A afficher dans le service)

Date et signature(s) - 05/07/2013
(Auteur (s) du rapport) J. TROUSSIER

Date et signature - 05/07/2013
(Cadre du service concerné) E. MOTTIN

Cette fiche est 4 retourner au laboratoire une fois complétée par le cadre du service

Fighe de fratement des non-conformites pre-analvtigues au laboratoire EN-GE-040 V1 Page 1/2

2013
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SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS

Identité / Renseigcnements

Code Définition

DISCO Discordance entreidentité du
prélévement et 'identité de la

prescription

IIL Identité illisible ou absente sur
I"échantllon

APR Absence de Prénom

AJF Absence dunom de jJeune fille

AIN Absence lieu de naissance

ADN Absence de Date de nalssance

OIL Identité illisible ou absente surla
prescription

ADHP Absence d’heure de prélévement

ADNP Absence de préleveur

ADPR Absence de prescripteur

ATAC Absence de traitement
anticoagulant

ABRC Absence derenseignements
indispensables 4 I'interprétation
d'un dossier

AUTRE Autre NC

Uniquement dans le cas d'une demande de
Groupe sanguin ou RAI

MNe pas utiliser pour le service des urgences

Autres Non-conformités

Code Définition

TEX Tube en excés

ETU Erreur de tube

BAC Bactériologie non exploitable

TMA Tube manquant

CAS Tube casse

PNC Prélévement non-conforme

CAKT L SMperaiiife nof respecies

CNED Délais non respectés

GSNC Deux groupes dansla méme
pochette

TCO Tube coagulé

TMR Tube mal rempli

(examen impossible
exemple tube hémostase)

THEM Tube hémalysé

HYNRE | Hvgiéne nonrespectée

CNRL Abri de la lumiére nonrespecté

NPRES Examen non prescrit sur la
prescription
TQI Quantité insuffisante

SECUR Présence d'une aiguille surle
prélévement

PERF Prélévement prélevé dansla
perfusion

Code NC

Non-conformités
enregistrées pour la
Chirurgie

ADHP

183

ADNP

80

ATAC

24

ADPR

38

DISCO

(%3]

TEX

TMA

MR

THEM

L

AJF

OIL

AUTRE

ETU

PNC

CNRD

NPRES

APR

ALM

ADMN

ABRC

BAC

CAS

CNRT

GSNC

TCO

HYMNRE

CNRL

Tal

SECUR

PERF

ooo|loooolao|oao|oao|lao|lola|la|la|la |l |=r| R (R R

Somme

[¥%)
o0
ma
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ANNEXE IV

Prescription avant et aprés modification

Prescription Avant modification

SERVICE LABORATOIRE - CH. JACQUES MONOD - 61100 FLERS

IDENTITE PATIENT IDENTITE PRESCRIFTEUR IDENTITE FRELEVEUR SERVICE
DEMANDEUR
Promoam @ oo Digta prascription ©.......ooooo.... Dba .
Fagts Climigues ... Hzura ...
DdeM:._..fd e e Difficultés pour La HUMEFROLABD. :
Sma: OM OF Temitsmants:.. ...  PrElévement: O oui IS
0O mon
BIOCHIMIE SANG - 1753
O1 0N IONOGEAMME O1ELT Bilimbindlotale O1 BITC  Proczlcitonine
M2E . C1002T) O 1 BILC  Bilimbins Conjusnss O1 CFF CRP
O1 0N IONOGRAMME ELARGT )
(NaE CLRA Gly Ur/Cr.Pr) O 1 ALP  Phosphafas= zlczlinssoeles O 1 EP Profil Proteique
(m |-t BILAN CARDIAQUE O1 &GT GamomaGT O1 ALE Albumins
(Aszt Alat/CE LDH TPIU) O 1 ASAT ABAT(TGO) O1 HAP  Hzptoglobins
Ol EH BEILAN HEPATIQUE O 1 ALAT ALAT(TGE) O1 0RO Ogosomucoide
(BITBIICALPGGT AsatAls) O1 LDH LDH O1 AAT  Alphz | antfitrypsine
Ool1Eer BILAN PANCREATIQUE O1cCE CPE Totalss o1 <3 Complament &3
(Amylass, Lipase) O1 TEF Transferrine
O1 Na Sodinm O1 TFIU  Troponine I
O1E Potassinm O1 MY Ayoglobine o1 GG Immmnaglabnline &
o1 cCL Chlare O4 ENPF ENP O1 IGA  Immunoglobuline A
O1FA 02T (r=serve alcalins) O1 IGM  Immoonoglobuline A
O7 GLY  Glycemis O1 AMY  Amylase Totzle o
O1UR Ug=a O 1 AMYP Amylzse Pancrestique O1 EAPPA Chajna]-;_a;ra Fappa
O1cCR Creatinins Ol1LlE Lipass O1 LAMB ChaneslssssLambda
Ol rm Protzines totales )
) ) 01 AU Acide uriqus O1 APOB ApolipopoteinssB
O MDEDH ou F oo A: Claiance alacreatinine O 1 CHO Chalestero] Totzl
Formals MDRED Ol TG Triglycarides ] O1 PALE Prazlbusmins
Age du Patient - agns 01 HDL  Fracion HDL-Cholestenal
O SCHW Clzisance: FormuledeSchwanz O 1 LDLFD Fraction LDL-Choleseral  Liguide de dialvse péritonéale
o 1%?8 dgmr' — " @A Acosiie O rez v e
O3 CAl Cd-:::uu.ihni;é 07 AlAC  AcideLactique O CREI Créatinine snzymafiqus
g1r Phosphare m] GLLI {lucos=
Ol MG Mamsinm O Hall EZodinm

BIOCHIMIE URINES - 1753

O DIV Volome.... ... O CLUR Clasirancealusse O rE PH Tltinzir=
O IONU Iono Urinzire O FPFRU  Proteinoris O DENS Densite Urinzire

(MaUEUCLUURUCE O GLU  Glucasueie O 00U  Osmaolarité Urinzirs
O URU  Usss Urinzise O ©CAU  Calcinm Urinzirs
O CRuU CreatininelTrinaire O PHUFR Phasphose Urinairs O MALE MAicroalbuminoris
O cLC Clairancealacrsstinine O AUT  Acids Usiqus Usinairs

HEMATOLOGIE - 1754

0O + MF Numération+Formuls Lencocyire+Plaquetis O 4 ERSCH Fecherche de Schizocyes
O 4 PLAG Flagustiss O 4 PALU Racherche dzPzln
O+HTE Hematocrite O 2-3 AGF  Fecherche 4" Agglutinines Froides {(woir manne] phe)
O 4 EETI EResticolocyes O CEY Cryoglobulines (voi manue] plvi)
O5VE  Vitesse de 32dimentstion O+ ELEI Testd=ELEIHAUER

[m] HLM HLM on Compte d’Addis

HEMOSTASE & GAZ DU SANG - 1730

O3 TP Temps deQuick (INE) O35 TCA Temps deCéphalins Active 0|5  FIB  Fibrinogsms

s DDI D Dimerss O i POF EDF a: 8 Complexes solubles

O GDE GazduoSang  Temperaturs du malads: *C Oxygeme: .1/ ml ou ! f
Type demang: O Amsried O Veineox O Zang de condon

O PHF PH fostzl

1=tube s2c jauns / 2=tube sec rouse | 3=mbe heparin vert £=tube EDTA meuve | S=mbe citrzi blen / S=tube noir / T=tubs flnors zris
Racaption Laboratodrs Tom : Doate Hee

Feuillz de prescription General EN-GE-IS Wi

40



SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS
TOXICOLOGIE & MEDICAMENTS - 1753

TOXICOLOGIE

e
ta

Barbituriques
Banzodiatepines

b d
('?E-':j

2

O OooOooo

=
e
&

O4HBECO Carboxyhemoslobine
O £+ METH Methemoglobins

Dépistape de Droguers of oxigues dans jes Uries
CAN Camnzhis O DOOC Cocains

DOPL  Opizcas

DAMTP Amphetamines

DMAM Mletamphetamines

DBZU Benzodizzépines

DBARU Barbituriques )

DTRI Tricycligues O DPAR Pafacstamal

DMID Méthadone O DPCP Phencyclidines

OoOoO0ooooon

DOSAGE DE MEDICAMENTS

O1 VAL  Acid=Vzlproijue
O1 CAR  Carbamarepine
O1 THE Thaaphylline
01 DI Dizoxine

O1 FHE  Phenobarbizl

Henrs demisrs injectiom on prise ..o

BIOCHIMIE FXPLORATIONS - 1753

BILAN MARTIAL

Far sarique

Fer Samration
Ferritine

Vitamin= B 12
Falate Bérique
Faolate énvthrocyins

FER
FERC
FERI
VBI2
FOLA
FOLG

ELECTROPHORESE : SANG-URINE-LCR

oooooo
-

Protzines Saviques
Imsmunofixation

Protzines Urinzises

Protzines de Benoss Jones Urinzire

O

O

O ERU
O EBJ
(]

4 EHE  Electrophorése ds1'Hémaglobine

EXPLORATION DES GLUCIDES

o7 o Glyoamis 2 Jeun
o7 G Glyoemiz Post Prandizls
07 <Gl CycleGlvesmigue

El OfH OI10HE O 1H

oG O 14H O 16H O 18H O 10H
O7 OUM O'%ulvm? remps (T 0 e T: 80)
O7 HGL HGPO OMS sur 180mn par 30 mn
07 HGPO HGI dapistzedizbsts psstaiomns]
O< HBAl Hémoglobine Glyqués
01 Fo Fructosamines

BILANS THYROIDIENS

O1 TsH TSH
O1 T4L T4L
O1 T3L T3L

Ol Li Lithinm )
O1 AME  Amikacin: O Bic O Valles
O1 VAW Vancomycine O Pic O Valles
O 1 GEN Genfamycine O Pic O Valles
MARQUELRS TUCMORATX
O1 ACZE ACE )
O1 AFP AlphaFoetaproteine
01 <125 CAL2S
O1 <133 CAl53
O1 <Clsa CZAlRe
O1 Psa PSA
HORMONOLOGIE
DDE: e eevicacveeee. Jowrdmocycle: e
O1 HOGD B-HOG quantitrive
O1 HOGE B-HOG quantittive bommes
Cycle de stimmlation :
O1 E2%2  E2Stiwulation
O1 LE: LH Etimulation
O1 PFRGE FRG Stimolation
O1 FEH FEH
O1 LH LH
01 E2 Oestradial
O1 PFEL Prolactine
O1 PRG  Progsstéroms
01 TESTO TestostéroneH O TESFE Testostirons enfanttF
O1 COFR  Comisol Serique
O CYCLE OfE O1h O 162 O 20H
m] CORUR Cortizol Urinairs
m] FLU  Cortisol Libre Urinzire
O CORE  Cortisol Balivais
O CYCLE O SH O12h O 15H O20H
O1 PERZ Peptide Cserique
METABOLISME PHOSFHOCALCIQUE
O1 FIHI Parzthonmons
O1 vD3 Vitamins D3 tozls
TESTS - AUTRES EXPLORATIONS
O HECLT Hamocolt {rechenche dosangdans lesselle)
O1 CAAT Clairance Alpha | Antinypsine (Sanz + Belles)
O1 EYLOAE TestanD-Xylose (Adule Enfznt)
O NL Test zn Blen de Nil
O SUER Testalasuenr

1=tnbe s2c janne / 2=fube sac ronge / 3=tube haparins vert / 4=mbe EDTA manve | S=tbe citrata blen / §=tnbe noir / T=mbe flnoze gris

Feuille de prescription General

EN-GE-009 V1
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Prescription Aprés modification

SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS
IDENTITE PATIENT IDENTITE PRESCRIPTEUR.  IDENTITE PRELEVEUR SERVICE DEMANDEUR

Pramom . Diats prasoription ©................. Da&bar ...
Poegts Climdques :.._................. Heme:. ...
DdaM:. ... e e e e aeeammeeaeee. Diifficultas pour 1a NUMEROLAEBD. :
tms: OM OF e, Drlivement: [0 oud IS
S, 0O pon
BIOCHIMIE SANG - 1753
O1 0N NONOGRAMME O1EBLT EBilimbin=Totzl= O1 BCTC  Pyoczlcitonine
M2 E CLO0IT) O1EBILE  Eilimbine Conjusnés O1 ZEp
O1I0M: IONOGRAMME ELARGT
(NaE CLRA Gly UrCoPr) O1 ALF  FPhosphatas= alczlinss meles O 1 EP DProfil Protsique
o1 e BILAN CARDIAQUE O1 GGT  Gamma 5T O1 ALE Albumine
(AsatAlstCELDE TPIT 01 ASAT  ASAT(TGO) O1 HAP  Haptoglabine
O1 EH BILAN HEPATIQUE O1 ALAT ALAT(TGE) O1 9OFRQ Ososomuncoide
(BIITEBICALPGGT AsarAls) 01 LDH LDH O1 AAT  Alphz | antitnpzinz
O1Er BILAW PANCREATIQUE O1CE CPE Totzlss o1 <3 Complament &3
(Amylass, Lipass) O1 TEF Transf=rrine
Ol NA Sadinm O1 TEFT TroponineI
Ol E Potassinm O1 MYD Alyoglobine O1 1G5 Immunaglabuline &
Oo1cL Chlogs O1FENEF ENP O1 IGA  Immunoglobuoline A
Ol FrA 02T (reserve aloaling) O1 IGM  Immonoglabuoline h{
07 GLY  Glycamis O1 AMY  Amylass Totzls
Ol UR Uszz O 1 AMYP Amylase Pamcréatique O1 EAPPA ChainelégisKapps
O1cCR Creatinine O1Lr Lipass O1 LAME ChainslssersLambds
Ol Droteines toles
o1 AT Acidsurigqus O1 APOE ApolipoprotéinesB
OMDRDH ouF ou A Claiance zlacrsatinine O 1 CHO  Cholesténal Total
Formuls MDED 011G Triglycarides O1 PALE Prealbumine
da]g,g du Pafient - gns O1HDL  Fraction HDL-Cholesisnal
O 1 LDLF'D Fraction LDL -CholestEnal Liguide de dialvse Eerjmneﬂe
o1 ca Calcinm o Temps - Wal: Poids -
O3 CAl  Calcium lonisé 02 AMN ~ Ammonisemis O UREZ Use
Oo1F Phosphare 07 ALAC  AcideLactiqne O CREI Créstinine enzymatiqne
Ol MG Mzmesinm m] GLLI  {lucas=
O HNALI Zodium

BIOCHIMIE URINES - 1753

O DIU Vaoloms......_. O CLUR Clairsncez]l'oess O P PH Usinzirz

O IONU Iono Urinaire O PrRU Protéinuriz O DEN® DensitéUrinzire
MEUEULLUURUCEYy O GLU  Glucosurs O 0307  Osmalarité Urinzirs

O URU T2z Urinzire O CAU  CEcium Urinzis

O BT Crestininellrinzies O PHUE Fhosphors Usinsirs O MALE Microalbuminuris

O <L Clzissmcezlzorsatinine O AUU Acids Urigos Urinzie

HEMATOLOGIE - 1754

O+ NF Mumérztion+Farmule Lencocy wire+Plaquets O+ ESCH FBecherche de Schizocytes
0O 4 PLAG Flagusties O 4 PALU RecherchedsPalu
O4HIE Hématocrite O 1-3 AGF Pechearche d’Agzlntinines Froidss (voi menns] phi)
O4£FETI Reaticulocyies O CRY Croglobulines {voi mannsl plv)
O&vs Vitesse de Sadimenttion O HLM HLM ou Compte d"Addis (Sur 3 hemres)
HEMOSTASE & GAZ DU 5ANG - 1739
O35 TP Temps de Quick (INR) O 5 TCA Temps de Cephalins Active 0|5 FIB  Fibrinogsme
Oos DDI D Dimeres O i POF EDF as 580 Complexes solubles

Traitements anti-coagulants: O XNON O AVE O Esparins Standard O Heparinea EEFAM O Antrs: ...
O Are2t AVE O Agrst Haparine 3nderd O Arrét Haparine HEDAL

O &DR Gazdo®ang  Tempersmore dumalade = Omyggme: ... 1/ml o /
Typedemng: O B Ansrial O § Veinsux O 4 Zazz de coxdon
O EFHF PH fietzl O #FPHF PH fretal sursanzde cordom

l=tohe sec jamns I=tshe sec mope S=tmhe béparind vend=tshe EDTA mamveI=tshe ciras blesf=tobe oodn T=ihe fisord g S=geringoe oo cupilladine bipanind

Pacaption Laboaatoirs Mom : Digta: Hew=

Feuille de prescription General EN-GE-DIS W2
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SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS
ITDK[C'GLDGIE & MEDICAMENTS - 1753

TOXICOLOGIE Dépistape de Drogues ef oxigues dansles Uries
O DCAN Cannsbis 0O DOOC Coczins
O/ 1BAS Barbituriques O4HECO Caboxvhimosshns O DOPT Opizces
O1BZE Benzdizripins OilEE Mihiaare O DAMP Amphétamine
O 1 TRIC Tricycliquss = O DMAM Aletamphetamines
O 1PAR  Paracstzmal O DBIU Benzodizzepines
O 13AL  Salicylss O DBARU Barhituriques )
O DTRI Tricycligues O DPAR Paacetzmal
O 1ALZ  Alcoal O DMID Mathadoms O DPCP Phemoyclidmes
DOSAGE DE MEDICAMENTS
Traifement & oo e soeren e sersrnnssee i sessrsmssrsnnes Heuore derniére injection o0 PrISe fuuov e ssenes srsnens
O1 VAL  Acide Valproique a1 Li Lithinm )
O1 CAR  Carbamazepine O1 AME  Amikacine O Pic 0O Walles
O1 THE  Theophylline )
O 1 DG DHgoxins Ol VAN Vancomycine O Bic DO WValles
O1 FHE  Fhénobarbil O 1 GEN Cenfamycine O Fie O Wallss
BIOCHIMIE EXPLORATIONS - 1753
BILAN MARTIAL MARQUETRSE TUCMORATX
O1 FER  Fersérique O1 ACE  ACE ]
O1 FERZ FerSatuation O1 AFP AlphaFostaprateine
O1 FERI  Faritins O1 <125 CA125
Ol WVB1Z VitamineBI12 O1 <153 CAlL53
O1 FOLA TFolate Serigue O1 <192 CAlfe
O4 FOLG  Folate enythrocyzise O1 E=A PEA
ELECTROPFHORESE : SANG-URINE-LCR HORMONOLOGIE
O1 ELFR Proteinss Sariques DDR: oo Jowrdunoycle: o
O1 IFE Immunofixation
O 1 HZGE B-HCOG fofals+ chains §
O EPU  Protgines Urinzirs Cycle de stimulation :
O EBJ Proteines de Bances Jonss Urinzirs O1 Eis E2 Srimmlation
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ANNEXE V

Table de préconisations.

SERVICE LABORATOIRE - C.H. JACQUES MONOD - 61100 FLERS
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GESTION DES NON-CONFORMITES PRE-ANALYTIQUES AU
CENTRE HOPITALIER DE FLERS — BASSE NORMANDIE

RESUME

Suite a 'ordonnance du 13 janvier 2010 qui a rendu I'accréditation des LBM obligatoire, le
responsable du laboratoire du CH de Flers a pris conscience de la nécessité d’entreprendre

la démarche qualité.

La direction s’est rendue compte du travail a fournir et de la nécessité qu’'une personne du
laboratoire suive une formation adaptée ce qui m’'a permis de m'investir dans cette

démarche.

La gestion des non-conformités pré-analytiques est un point important détaillé dans le
chapitre 4.9 de la norme NF EN ISO 15189. Ce sujet nous semblait prioritaire et a motivé le

choix de mon mémoire.

Apreés réflexion avec I'ensemble du personnel, nous avons réalisé le paramétrage des non
conformités dans notre SIL, rédigé nos modes opératoires et documents afin de se mettre
d’accord sur la facon de procéder a I'enregistrement des non-conformités et déterminer les

actions a mener.

Notre étude a été réalisée sur un mois et 'ensemble des résultats diffusés aux services
concernés afin de faire prendre conscience au personnel préleveur que la phase pré-
analytique est une étape importante sur laquelle ils sont les seuls a avoir un impact pour

apporter des informations essentielles a la bonne interprétation des résultats.

Le mémoire a demandé beaucoup de réflexion et d’investissement de la part du personnel
ce qui n'était pas évident car il navait pas conscience du travail demandé. Il a permis de
mettre en place des actions correctives et préventives, ainsi que de réfléchir sur des axes

d’améliorations a travailler dans les mois a venir.

Ce projet a amélioré la communication avec les services de soins, la direction et le service
qualité du CH. Il a relancé la cellule qualité du laboratoire et a remotivé notre démarche

qualité.

La mise en place d'indicateurs sur les non conformités pré-analytiques assure la pérennité

du projet.
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